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0 Zahnpflegemittel. 



^ © Das Zahnpflegemittel besteht aus den ublichen bekannten Bestandteilen eines Zahnpflegemittels und enthalt 
anstelle von ublichen bekannten Putzkorpern als Abrasivkomponente Cellulosepulver. 
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Die Erfindung betrifft ein Zahnpflegemittel zur Entfernung des Zahnbelages, welches als aktiv-prophyl- 
aktisches, hygiene-kosmetisches und heilendes Praparat bei der alltagliche Benutzung und in der stomato- 
logischen Praxis Anwendung findet. 

Es ist bekannt, da/3 Cellulosepulver mit einer Partikeigro/te von 1 bis 350 Mikrometer fur ein direktes 
5 Tablettieren von Arzneiformen eingesetzt werden kann. Dabei werden zusatzliche Hifsmaflnahmen, sowie 
die Benutzung von zusStzlichen Hilfsstoffen auf Grund der spezifischen rheologischen Parametern der 
pulverfdrmigen Zellulose eingespart. 

Bei der Herstellung von Hygiene- und Prophylaxemitteln der Mundhohle, wie es die alltaglich gebrauch- 
ten Zahnpflegemittel mit unterschiedlichem aktiv-prophylaktischem und kosmetischem Effekt sind, ist die 
10 Auswahl von passenden Agentien, die effektiv den Zahnbelag beseitigen, von wesentlicher Bedeutung. 

Zu diesem Zweck werden bekannterweise Putzkorper wie : Calciumcarbonat, Dicalciumphosphat- 
dihydrat, u. a. benutzl, welche, obwohl sie dank ihrer mechanischen Einwirkung den Belag auf den Zahnen 
beseitigen, gleichzeitig zu einem unterschiedlichen Grad den harten Zahnschmelz beschadigen, 

Es ist bekannt, mikrokristalline Zellulose, wie zum Beispiel AVICEL PH 105, als Abrasivkomponente in 
75 Zahnpasten einzusetzen (FR-A 2 625 676). 

Aufgabe der Erfindung ist die Verwendung eines effektiven, belagreinigenden Agens in fur die 
Mundhohle bestimmten Mitteln, welche keine unerwunschten Nebenwirkungen auf den harten Zahnschmelz 
hervorrufen und den normalen physiologischen Zustand der Mundhohle erhalten. 

Gegenstand der Erfindung ist ein Zahnpflegemittel, bestehend aus den ublichen bekannten Bestandtei- 
20 len eines Zahnpf legem ittels, welches dadurch gekennzeichnet ist, da/J es anstelle von bekannten Abrasiv- 
komponenten als Putzkorper Cellulosepulver enthalt. 

Das Cellulosepulver kann eine Teilchengrofle von 1 bis 300 Mikrometer, vorzugsweise von 35 bis 160 
Mikrometer, aufweisen und in dem Zahnpflegemittel in einer Menge von 1 bis 25 Gew.-%, vorzugsweise 
von 10 bis 20 Gew.-%, enthalten sein. 
25 In einer besonderen Ausfuhrungsform der Erfindung kann man mikrofeine pulverformige Zellulose als 
alleinigen Putzkorper einsetzen. 

Weitere zusatzliche Wirkstoffe, die Plaque entfernend oder Plaque verhindernd, beziehungsweise 
entzundungshemmend sind, konnen entfallen. 

Bevorzugt kann man ein Cellulosepulver, das unter den Namen ELCEMA® p 050 und P 100 im Handel 
30 ist und die folgenden physikalisch-chemischen Parameter aufweist, verwenden: 

Native, hochprozentige a-Cellulose, aus 1 ,4-0-glykosidisch verknCipften D-Glukosemolektilen, wobei n = 
vorwiegend urn 500 und darUber liegt. Feines, weisses Pulver ohne Geschmack und Geruch 
unloslich in Wasser 
unloslich in verdunnten Sauren 
35 Quellung in verdOnnten Laugen 

unloslich in organischen Losungsmitteln 



ELCEMA®-Typ 


P 100 


P050 


Struktur 


Pulver 


Pulver 


Teilchengrofle in Mikron ca. 


50-150 


40-70 


Schuttgewicht bei Absackung g/l 


ca. 220 


ca. 230 


pH-Wert 


5,0 - 7,5 


5,0-7,5 


Brechungsindex 


1,55 


1,55 


Dichte g/cm 3 


ca. 1 ,5 


ca. 1 ,5 
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Trocknungsverlust 2 h/105 °C 


< 6 % 


Gluhruckstand 2 h/850 0 C 


< 0,3 % 


wass8rlosliche Bestandteile 


< 1 ,0 % 


atherlosliche Bestandteile 


< 0,15 % 


Calcium-lonen 


< 0,05 % 


Chlorld-lonen 


< 0,05 % 


Sulfat-lonen 


< 0,05 % 


Schwermetall-lonen als Pb 


< 10 ppm 


Zn 


< 2 ppm 


As 


< 1 ppm 


Cr 


< 1 ppm 


Fe 


< 1 0 ppm 


Cu 


< 1 ppm 



Identitatsnachweis 

Die Substanz I8st sich langsam in ammoniakalischer KupferoxidlSsung. Mit Jodiosung tritt in wSssriger 
20 Dispersion keine Violett- Oder Blaufarbung auf. 

Das erfindungsgema/3 einsetzbare Cellulosepulver wird in dem Deutschen Arzneibuch 9. Ausgabe 1986 
(DAB9) auf Seite 621, in der USP XXII NF XVII (The United States Pharmacopeia, The National Formulary 
1990, Seite 1916 sowie in der European Pharmacopoeia 2nd Edition Part. II Eighth Fascicule 1984, Seite 
315 beschrieben. 

25 Bei den durchgefuhrten Untersuchungen an erfindungsgema/ten Zahnpflegemitteln mit Cellulosepulver, 
das eine Gro/te der Parti kel von 1 bis 350 Mikrometer aufweist, wird festgestellt, dafl sie bei der 
Verwendung in Mengen von 1 bis 25 Gew.-%, vorzugsweise 10 bis 20 Gewichtsprozent in verschiedenen 
Zusammensetzungen von Zahnpflegemitteln, effektiv den Zahnbeiag beseitigt, dessen Neubildung verhin- 
dert und entzundungshemmend in der MundhShle wirkt. Zudem besteht VertrSglichkeit mit alien biologisch 

30 aktiven Komponenten wie: Fluorid-lonen, Zinkionen, Chemietherapeutika, Enzymen, Komponenten von 
naturlicher Herkunft, welche gegebenenfalls zusatzlich zwecks hb'herer Inhibierung der Entwicklung des 
Zahnbelages verwendet werden und ebenfalls eine entzUndungshemmende Wirkung aufweisen konnen. 

Das Cellulosepulver ist chemisch inert und gleichzeitig physiologisch vertraglich. Diese Eigenschaften 
ermoglichen ihre Verwendung in Zahnpflegerezepturen, deren Inhaltsstoffe mit bekannten Putzkorpern 

35 unvertraglich sind. Es ist zum Beispiel bekannt, da/3 Fluorverbindungen ihre Wirkung nur fUr eine begrenzte 
Zeitspanne neben bekannten Putzkorpern wie Calciumcarbonat, Di-Calciumphosphat-di-hydrat u. a. behal- 
ten. Bei der Kombination des Cellulosepulvers mit Zahnpflegemitteln, die Fluorionen enthalten, werden 
Zahnpflegemittel formuliert, die die Aktivitat des Fluors auf eine unbegrenzte Zeitspanne, mindestens 
jedoch 18 Monate, erhalten. Dies ermdglicht die Produktion von Zahnpflegemitteln ohne Berucksichtigung 

40 der bisher notwendigen Beschrankungen in der Lagerfahigkeit. 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform der Erfindung kann das Cellulosepulver in fluorhaltigen Zahnpfle- 
gemitteln eingesetzt werden. 

Beispiele: 
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Beispiel 1 




Gew.-% 


ELCEMA® P 100 


10,0 


Glyzerin 


20,0 


Aerosil® 200 


1,0 


Blanose 


1,5 


SMstoff 


1,0 


Konservierungsmittel 


0,5 


Aromastoff 


1,0 


Schaummittel 


1,0 


Wasser bis 


100 



20 



Beispiel 2 




Gew.-% 


ELCEMA® P 100 


20,0 


Glyzerin 


10,0 


Aerosil® 200 


1,0 


Blanose 


1,5 


SMstoff 


1,0 


Konservierungsmittel 


0,5 


Aromastoff 


1,0 


Schaummittel 


1,5 


Wasser bis 


100 



35 



40 



Beispiel 3 




Gew.-% 


ELCEMA® P 050 


15,0 


Glyzerin 


20,0 


Aerosil® 200 


3,0 


Blanose 


1,5 


Konservierungsmittel 


0,5 


Aromastoff 


1,0 


Suflstoff 


1,0 \ 


Schaummittel 


1,5 


Wasser bis 


100 



46 Die in den Beispielen eingesetzten Stoffe ktfnnen wie folgt charakterisiert werden: 

Aerosil® 200 ist eine pyrogen hergestellte Kieselsaure mit einer BET-Oberflache von 200 ± 25 m 2 /g. 
Blanose ist eine Natrium-carboxymethylcellulose, die als Bindemittel eingesetzt wird. 

SuBstoff ist Saccharin 

60 Konservierungsmittel ist Nipagin und Nipasol, die zusammen 0,1 Gew.-% ausmach Oder Natriumbenzoicum 
(0,5 Gew.-%). 

Aromastoff ist Pfefferminzol 
Schaummittel ist Natrium laurylsulfat 
55 ELCEMA® P 100 Oder P 050 ist eine native, hochprozentige a-Cellulose, aus 1,4-£-glykosidisch verknUpften 
D-Glukosemolekulen, wobei n = vorwiegend urn 500 und daruber liegt. 
Feines, weisses Pulver ohne Geschmack und Geruch 
unloslich in Wasser 
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unloslich in verdunnten Sauren 
Quellung in verdunnten Laugen 
unloslich in organischen Losungsmitteln 



ELCEMA®-Typ 


P 100 


P050 


Struktur 


Pulver 


Pulver 


Teilchengro/te in Mikron ca. 


50-150 


40-70 


Schuttgewicht bei Absackung g/l 


ca. 220 


ca. 230 


pH-Wert 


5,0-7,5 


5,0-7,5 


Brechungsindex 


1,55 


1,55 


Dichte g/cm 3 


ca. 1,5 


ca. 1,5 



75 



20 



Trocknungsverlust 2 h/105 0 C 


< 6 % 


Gluhruckstand 2 h/850 °C 


< 0,3 % 


wasserlosliche Bestandteile 


< 1,0% 


atherlosliche Bestandteile 


< 0,15 % 


Calcium-lonen 


< 0,05 % 


Chlorid-lonen 


< 0,05 % 


SulfaMonen 


< 0,05 % 


Schwermetall-lonen als Pb 


< 10 ppm 


Zn 


< 2 ppm 


As 


< 1 ppm 


Cr 


< 1 ppm 


Fe 


< 10 ppm 


Cu 


< 1 ppm 



30 

IdentitStsnachweis 

Die Substanz lost sich langsam in ammoniakalischer Kupferoxidlosung. Mit Jodlosung tritt in wassriger 
35 Dispersion keine Violett- Oder Blaufarbung auf. 

Zur Prufung der chemischen Reinheit von ELCEMA® konnen die Prufmethoden folgender Pharmakopb- 
en angewendet werden; 

Deutsches Arzneibuch 9. Ausgabe 1986 (DAB9), Seite 621 USP XXII NF XVII (The United States 
Parmacopeia, The National Formulary) 1990, Seite 1916. 
40 European Pharmacopoeia 2nd Edition Part. II Eight Fascicule 1984, Seite 315. 

Bei der klinischen Untersuchung des Zahnpflegemittels werden die folgenden Wirksamkeiten unter- 
sucht: 

Plaque-Entfernung, Plaque-Verhinderung und Entzundungshemmung. 

Die Untersuchung wird an 40 Personen im Alter zwischen 25 und 35 Jahren durchgefuhrt. Diese 

45 Personen sind korperlich gesund, ohne Gesichts- und Kieferdeformation, ohne Karies, ohne Plomben auf 
den Zahnen, die untersucht werden, und mit gering ausgepragter katarrhatischen Zahnfleischentzundung. 
Eine vorlaufige hygienische Vorbereitung wird durch eine Entfernung von Plaque und Zahnstein durchge- 
fuhrt. Die Untersuchung beginnt drei Tage nach dieser Vorbehandlung und 12 Stunden nach dem letzten 
Bursten der Zahne. Die folgenden Werte werden bestimmt: 

50 OHI-S nach Green und Vermillion 
PMA nach Massler und Schour 

die Zahl der gewanderten Leucocyten, die abgeschuppten Epithalzellen, die Erythrocyten in der Mundflus- 
sigkeit nach Jasinovski. 

Die Kontrolle des Blirstens erfolgt nach den Instruktionen gematf "Methoden fur die klinische Studie 
55 von Zahnpasten" Moskau-Sofia 1980. 

Die Untersuchung wird begonnen mit der Registrierung des Plaque-Index PL und dem Entztindungsin- 
dex Ql. 

Die Plaque-Entfernung und die Plaque-Verhinderung wird nach der folgenden Methode gemessen: 
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Die Test- und Kontrollgruppen putzen regelmassig die Zahne im Verlaufe von 4 Wochen mit Zahnpasta 
unter Verwendung von neuen Zahnbursten. Die Zahne werden zweimal am Tage jeweils drei Minunten lang 
unter Aufsicht geputzt. Das abendliche Bursten wird auf alls Zahnoberflachen mit intensiven horizontalen, 
vertikalen und kreisenden Bewegungen durchgefuhrt. 

In jedem der 2 Abschnitte werden 10 bis 12 Bursten benutzt: 

876 54 321 123 45 678 



876 54 321 123 45 678 

Die Registrierung des Plaque Indexes wird zu Beginn des Tests (diagnostical index) an einem Zahn 
durchgefuhrt, der fur eine Nacht nicht geburstet wird, und am Ende einer jeden Woche. Die Plaque wird 
durch Lutschen einer Standard Farbtablette bis zur volligen Auflosung gefarbt. Der Plaque Index wird nach 
der Methode von Green Vermillion (einfacher Index) bestimmt. 
Der Plaquebelag der Vestribularoberflachen von 

6 16. 

1 

wird ebenso wie der Belag der Zwischenraume sowie der Belag der auf der Zungenseite liegenden 
Oberflachen von 

6-6 

Wert: 

- 0 - keine Plaque festgestellt 

- 1 - Plaque auf 1/3 der Zahnoberflache 

- 2 - Plaque auf 2/3 der Zahnoberflache 

- 3 - Plaque auf der vollstandigen Zahnoberflache 

Die Plaque wird nach 1 bis 4 Wochen bestimmt in Prozent zu dem ursprunglichen Zustand. 

Der Grad der Entzundung wird am 20 Testpersonen, die bei der Plaqueuntersuchung teilnehmen und 
eine leicht ausgepragte, chronische Zahnfleischentziindung aufweisen, durchgefuhrt. 

Es wird der PMA-lndex am Anfang und nach 1 bis 4 Wochen bestimmt. Das Zahnfleisch wird mit jVKJ- 
Losung nach der Methode von Svrakov-Pissarev behandelt und die Entzundung urn 

616 
616 

entsprechend der folgenden Werte festgestellt: 

- 0 - keine Entzundung beobachtet 
- 1 - Zahnfleischpapilla entzundet 

Der PMA-lndex wird nach 1 bis 4 Wochen in Prozent auf den Ausgangszustand bezogen. 

Die fur das erfindungsgemafle Zahnpflegemittel ermittelten Werte werden mit den parallel festgestellten 
Werten von bekannten Zahnpflegemitteln verglichen. Dabei werden die folgenden Ergebnisse erzielt: 
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Die Tabelle zeigt, dafi das Zahnpflegemittel 5 mit ELCEMA® (Cellulosepulver gema/3 Erfindung) eine 
uberraschend hohe plaqueentfemende Wirkung im Vergleich zu den Zahnpflegemitteln 1, 2, 3 und 4 hat. 
Deutlich ubertrifft das Zahnpflegemittel 5 auch das Zahnpflegemittel 4, welches mikrokristalline Zellulose 
(Micricel) gema/3 dem Stand der Technik enthalt. 

Besonders uberraschend sind die unerwartet hohen Werte fur den plaqueverhindernden Effekt und den 
entzundungshemmenden Effekt. Zusatzlich tritt eine heilende Wirkung in der Mundhohle ein. 

Die in dem Zahnpflegemittel 4 eingesetzte mikrokristalline Cellulose Micricel ist produktgleich zu 
AVICEL. AVICEL ist eine mikrokristalline Cellulose, die durch SSurebehandlung von Cellulose vor der 
Spruhtrocknung teilweise gereinigt und depolymerisiert wurde (vgl. The National Formulary XIII Edition, 
Monograph 43). 

Die StabilitatsprOfung von Fluoridionen enthaltenden Zahnpflegemitteln, die Cellulosepulver als Abrasiv- 
komponente enthalten, mit Hilfe von beschleunigten Alterungsmethoden und unter Anwendung der 
Arhenius-Gleichung ergibt, da/3 in Zahnpflegemitteln mit Natriumfluorid und mit Natriummonofluorphosphat 
die aktiven Fluor- und Monofluorphosphat-lonen ihre Quantitat fur einen Zeitraum von mehr als 3 bis 4 
Jahren unverandert beibehalten. 

Patentansp ruche 

1. Zahnpflegemittel, bestehend aus den ublichen bekannten Bestandteilen eines Zahnpflegemittels, 
dadurch gekennzeichnet, 

da/3 es anstelle von bekannten Abrasivkomponenten als Putzkorper Cellulosepulver enthalt. 

2. Zahnpflegemittel nach Anspruch 1 , 
dadurch gekennzeichnet, 

da/3 das Cellulosepulver eine Teilchengro/te von 1 bis 300 Mikrometer aufweist und in einer Menge von 
1 bis 25 Gew.-%, vorzugsweise von 10 bis 20 Gew.-%, enthalten ist. 

3. Verfahren zur Entfernung beziehungsweise Verhinderung von Plaque auf den ZShnen 
dadurch gekennzeichnet, 

da/J man ein Zahnpflegemittel gemafi Anspruch 1 verwendet 

4. Verfahren zur Hemmung von Entziindungen in der Mundhole, 
dadurch gekennzeichnet, 

da/3 man ein Zahnpflegemittel gemafi Anspruch 1 verwendet. 
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